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（別添） 

 

家畜等への抗菌性物質の使用により選択される薬剤耐性菌の食品健康影響に関する

評価指針 

 

第１章 総則 

第１ はじめに 

我が国では、これまで半世紀以上にわたり、家畜の飼養又は水産動物の養殖過程におい

て抗菌性物質が使用されている。その目的は、「飼料の安全性の確保及び品質の改善に関す

る法律」（昭和 28 年法律第 35 号）に基づく「飼料添加物」としての「家畜の飼料効率の改

善及び成長促進等」及び「薬事法」（昭和 35 年法律第 145 号）に基づく「動物用医薬品」

としての「疾病の治療」に大別される。 

抗菌性物質の使用により薬剤耐性菌が選択1されることはよく知られているが、近年、特

に畜産分野において選択される薬剤耐性菌が、食品を介してヒトに伝播し健康に影響を及

ぼす可能性について、国内外の関心が集まっている。国際獣疫事務局（OIE）、国連食糧農

業機関／世界保健機関（FAO/WHO）、欧州連合（EU）、米国等の各国際機関及び各国が、

畜産食品由来の薬剤耐性菌について、リスク分析のための調査及び指針作成を行い、実際

にリスク分析に取り組んでいる。さらに、国際機関を中心として、動物とヒトの両方の健

康を保護する見地から、薬剤耐性の抑制及び減少のために動物用抗菌性物質の「慎重かつ

責任ある使用」と薬剤耐性菌に係るさらなる情報の収集が呼びかけられている。 

このような中、食品安全委員会は、平成 15 年 12 月に農林水産省から飼料添加物又は動

物用医薬品として使用される抗菌性物質によって選択される薬剤耐性菌について、食品を

介してヒトに対する健康への悪影響が発生する可能性とその程度を、科学的に評価するこ

とを求められた。このことを受けて、OIE の「抗菌剤耐性に関する国際基準（OIE International 

Standards on Antimicrobial Resistance, 2003）」（以下、「OIE 国際基準」という。）を参考とし

て、薬剤耐性菌の食品健康影響評価に必要であると考えられる事項を示した評価指針を策

定した。 

なお、食品安全委員会としては、薬剤耐性菌の問題は食品や環境、例えば、水について

も水系感染症等の重要な要因となることが想定されるが、これらの様々な要因が複雑に絡

み合っている難しい問題であると認識している。また、食品に係る分野に限っても、必ず

しも、現時点で薬剤耐性菌に関する詳細な情報及び知見等の集積がされているとは言い難

いことから、農林水産省より求められている食品健康影響評価を迅速に進めるため、本指

針に沿って、これまでの科学的知見等に基づく評価を行うこととしたものである。 

本指針の策定にあたっては、食品に関する安全性の評価手法として一般的に用いられて

いるコーデックス委員会が示すリスク評価手法と、構成要素が類似しており、家畜由来の

                         
1 薬剤感受性菌の集団の中に混在する薬剤耐性菌が、ある抗菌性物質の使用によって生き残り、増殖すること。 
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薬剤耐性菌の食品健康影響評価に適切であると考えられる、OIE 国際基準の関連部分を基

本とした。併せて、国際的整合性を図り、現在の我が国における最も適切な指針を策定す

るために、「参考文献」に示したその他の国内外のガイドライン等を参考にした。 

 

第２ 定義 

本指針では、OIE 国際基準等を参考にして、評価に用いる用語を次のように定義する。 

 

１ 抗菌性物質 

抗菌性物質は、細菌をはじめとする微生物に対して抗菌活性を示す化学物質で、抗

生物質及び合成抗菌剤をいう。 

本指針では、医療分野において用いられているものを「ヒト用抗菌性物質」、畜水産

分野で用いられているものを「動物用抗菌性物質」と表す。動物用抗菌性物質には、

次の 2 つがある。 

・ 「飼料の安全性の確保及び品質の改善に関する法律」（昭和 28 年法律第 35 号）

第 2 条第 3 項に基づき農林水産大臣が指定した又は指定の要望がなされた抗菌性飼

料添加物。 

・ 「薬事法」（昭和 35 年法律第 145 号）第 83 条第 1 項の規定により読み替えて適

用される同法第 14 条第 1 項（同法第 23 条で準用する場合を含む。）及び第 19 条の

2 第 1 項に基づき農林水産大臣が承認した又は承認の申請がなされた抗菌性物質を

主成分とする動物用医薬品。 

２ 家畜等 

飼料添加物の場合は、牛、豚、鶏及びうずら（「飼料の安全性の確保及び品質の改善

に関する法律施行令」（平成 15 年 6 月 20 日政令第 271 号）第 1 条に定める動物で、抗

菌性飼料添加物を含む飼料を給与することが認められているもの。）。 

動物用医薬品の場合は、牛、馬、豚、鶏、うずら、みつばち及び食用に供するため

に養殖されている水産動物（「動物用医薬品等取締規則」（昭和 36 年農林省令第 3 号）

第 8 条の 2 の 2 に定める動物）。 

３ ハザード 

ハザードは、ヒトに対する危害因子（リスク要因）であり、家畜等に動物用抗菌性

物質を使用した結果として選択される薬剤耐性菌をいう。 

なお、薬剤耐性決定因子2によって薬剤耐性形質を獲得した薬剤耐性菌については、

当該因子についても考慮する。 

４ リスク 

 家畜等に動物用抗菌性物質を使用することにより選択される薬剤耐性菌が食品を介

                         
2 他の細菌に対して、薬剤耐性の形質を付与する薬剤耐性プラスミド等をいう。 
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してヒトに伝播し、ヒトが当該細菌に起因する感染症を発生した場合に、ヒト用抗菌

性物質による治療効果が減弱あるいは喪失する可能性及びその程度。 

５ ハザードの特定 

既知の情報からリスク評価するべきハザードを特定すること。 

OIE 国際基準の Hazard identification に相当する。 

６ リスク評価 

発生評価、暴露評価、影響評価、リスクの推定の各ステップを経て、リスクを評価

すること。薬剤耐性菌が食品を介してヒトに伝播し、ヒトが当該細菌に起因する感染

症を発生した場合に、ヒト用抗菌性物質による治療効果が減弱あるいは喪失する可能

性及びその程度を評価することをいう。 

OIE 国際基準の Risk assessment に相当する。 

７ 発生評価 

動物用抗菌性物質が家畜等に使用された場合に、ハザードが選択される可能性及び

その程度を評価すること。 

OIE 国際基準の Release assessment に相当する。 

８ 暴露評価 

ヒトがハザードに暴露される経路を説明し、その暴露の起こる可能性及びその程度

を評価すること。 

OIE 国際基準の Exposure assessment に相当する。 

９ 影響評価 

ハザードのヒトへの暴露とその暴露によるヒトへの影響との関連性を説明し、ヒト

用抗菌性物質による治療効果が減弱あるいは喪失する可能性及びその程度を評価する

こと。 

OIE 国際基準の Consequence assessment に相当する。 

10 リスクの推定 

発生評価、暴露評価、影響評価を総合して、特定したハザードによるリスクを推定

すること。 

OIE 国際基準の Risk estimation に相当する。 

11 定性的リスク評価 

リスク評価結果が、「高度」、「中等度」、「低度」または「無視できる程度」といった

定性的用語で表現される評価。 

12 半定量的リスク評価 

リスク評価結果が、スコア化の方法を採用することにより半定量的に表現される評

価。 

13 定量的リスク評価 

リスク評価結果が、発病率、有病期間と重篤度、治療無効率などの数値で示される

評価。 
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第３ 目的及び対象 

本指針は、動物用抗菌性物質が家畜等に使用された場合に選択される薬剤耐性菌が、食

品を介してヒトに健康上の影響を与える可能性及びその程度を評価することを目的に策定

されたものである。 

家畜等の飼養及び養殖過程において動物用抗菌性物質が使用されていることから、評価

の対象を「畜水産食品」3とし、畜水産食品が介在しない場合、例えば、保菌している家畜

等との接触による直接的な伝播（感染）、空気や汚染された用具等を媒介とした環境循環に

よる伝播（感染）等については、対象としないこととする。 

また、水については、農場の近隣の河川水や井戸水が、家畜等由来の薬剤耐性菌によっ

て汚染される可能性も考えられるが、現時点では、その汚染状況等の科学的評価を行うの

に十分な情報及び知見が集積されていないことから、これらを評価することは非常に困難

であると判断されたため、本指針の対象としないこととする。 

 

第４ 食品健康影響評価に関する基本的な進め方 

食品健康影響評価は、ハザードの特定とそれに続くリスク評価により行われる。 

リスク評価は、発生評価、暴露評価、影響評価及びリスクの推定によって構成される（図）。

リスクの推定では、各評価ステップの個々の項目を総合して評価を行う。 

 

発生評価

暴露評価

影響評価

リスクの推定

図  　食品健康影響評価の進め方

食
品
健
康
影
響
評
価

ハザードのヒトへの暴露と暴露による影響と
の関連性の説明と、ヒト用抗菌性物質によ
る治療効果が減弱あるいは喪失する可能
性と程度

リスク評価

発生、暴露及び影響評価の総合

動物用抗菌性物質が家畜等に使用された
場合に、ハザードが選択される可能性と程
度

ヒトがハザードに暴露される経路の説明と
暴露の起こる可能性と程度

ハザードの特定

 

                         
3定義に定める家畜等に由来する畜肉、鶏卵、牛乳、魚肉等の食品。 
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食品安全委員会は、原則として定性的リスク評価を行うこととするが、対象の動物用抗

菌性物質のうち、定性的リスク評価の結果を踏まえて半定量的又は定量的に評価すること

が必要であると判断される場合には、さらにデータ等を収集及び精査等した上で半定量的

又は定量的リスク評価を行うこととする。 

 

第５ 評価に用いる資料 

資料作成者4は、第２章に掲げる項目についてできる限り情報を収集し、資料として提出

する必要がある。資料等の提出が困難な場合又はやむを得ず他の情報等を代用する場合に

は、科学的かつ合理的な理由を示す必要がある。 

また、資料には、資料作成者が実施した試験結果または厳格な審査を受けた公表論文等

の関連文献を用いる。資料作成者が実施した試験結果については、原則として、信頼性が

保証された試験方法によって実施されたものであること、GLP 適合試験施設のような信頼

性を確保するために必要な施設、機器、職員等を有し、かつ、適正に運営管理されている

と認められる試験施設等において実施されたものであることが確認されたものを用いる。

これ以外の資料を利用する場合は、その理由及び妥当性について明らかにする必要がある。 

なお、食品安全委員会は、必要に応じて、資料作成者に対して補足資料を求めるほか、

自ら資料を収集する場合がある。 

 

第６ 指針の見直し 

食品安全委員会は、畜水産分野で使用される動物用抗菌性物質によって選択される薬剤

耐性菌や関連する薬剤耐性決定因子に関する情報及び知見の集積について、引き続き、検

討される必要があると考えている。そして、これらに関する種々の試験方法及び検査技術

の向上、モニタリングによるデータの集積等により新たな科学的知見が明らかとなった場

合には、必要に応じて、本指針を見直すこととする。 

 

第２章 各論 

第１ ハザードの特定 

ハザードの特定では、動物用抗菌性物質に関する情報等から、当該物質を家畜等に使用

した結果として出現し、食品を介してヒトに対して健康上の危害因子となる可能性のある

薬剤耐性菌を特定する。なお、薬剤耐性決定因子によって薬剤耐性形質を獲得した薬剤耐

性菌については、当該因子についても考慮する。 

このステップは、リスク評価を行う上で重要であるので、ハザードとして特定された細

菌と特定されなかった細菌の両方について、その検討過程が詳細に記述される必要がある。 

ハザードを特定する際には、動物用抗菌性物質の対象とする家畜等の病原菌、医療にお

                         
4 農林水産省及び動物用抗菌性物質の製造業者等。 



 

6 

いて治療対象としている病原菌、指標細菌5（腸球菌、大腸菌等）及び食品由来病原細菌（サ

ルモネラ、カンピロバクター、病原大腸菌、腸炎ビブリオ、リステリア等）を含めて検討

する。 

ハザードは、例えば、次に掲げる動物用抗菌性物質に関する資料を基に特定され、その

際になされた考察は、別紙に示す表にとりまとめられる。 

 

１ 動物用抗菌性物質に関する情報 

(1) 名称：一般名、化学名、CAS 番号等 

(2) 化学構造：構造式、分子式、分子量等 

(3) 有効成分の系統：有効成分の系統、関連する系統 

(4) 使用方法 

① 動物用医薬品：対象家畜等、投与経路、用法用量、使用上の注意、休薬期間 等 

② 飼料添加物：対象飼料、添加量、同一飼料に 2 以上の飼料添加物を用いる場合

はその飼料添加物名及び添加量、使用上の注意 等 

(5) 対象家畜等における動物用抗菌性物質の生体内薬物動態 

(6) 抗菌活性：抗菌活性の作用機序、作用のタイプ（殺菌性又は静菌性の別）、抗菌

スペクトル、動物用抗菌性物質の対象とする家畜等の病原菌 

(7) 動物用抗菌性物質が対象とする家畜等の病原菌、指標細菌及び食品由来病原細菌

に対する最小発育阻止濃度の分布又は最小殺菌濃度（標準株6又は代表株7と野生株

のデータ） 

２ 関連するヒト用抗菌性物質の概要 

(1) 化学構造が類似するもの及び交差耐性を生ずる可能性のあるものの名称及び化

学構造式 

(2) (1)のヒト用抗菌性物質の臨床現場における有効性及び重要性 

① 重度感染症、公衆衛生上重要度の高い感染症、食品由来感染症への治療の選択

肢としての重要度 

② ①において特定した感染症の発生頻度 

③ 代替物質の有無及びその名称 

３ 薬剤耐性菌及び薬剤耐性決定因子に関する情報 

(1) 耐性機序及び薬剤耐性決定因子に関する情報 

(2) ２に示した関連するヒト用抗菌性物質等との交差耐性 

 

                         
5 動物用抗菌性物質の評価において薬剤感受性の指標に広く用いられている細菌。動物由来感染症でない細菌
種で、動物の腸管に生息し、フードチェーンによってヒトに伝達される。通常、ヒトの食品由来感染症を起こさない。 
6 菌種を同定するために基準となる菌株のこと。 
7 抗菌性物質の評価等の様々な研究に用いられる菌株で、ＡＴＣＣ（The American Type Culture Collection）
や国立感染症研究所等の公的機関に寄託されているもの。 



 

7 

第２ リスク評価 

リスク評価は、特定したハザードについて行い、次の発生、暴露及び影響評価の結果を

総合的に判断して、リスクの推定を行うことによって実施される。各ステップの評価及び

リスクの推定の際になされた考察は、別紙に示す表にとりまとめられる。 

 

１ 発生評価 

発生評価の範囲は、動物用抗菌性物質を家畜等に使用した時点から、当該家畜等又

は当該家畜等から生産された畜水産食品が農場又は養殖場を出るまでとする。 

動物用抗菌性物質が家畜等に使用された場合に、ハザードが選択される可能性及び

その程度を評価する。 

発生評価は、例えば次に掲げる情報等によって実施される。 

 

(1) 動物用抗菌性物質に関する情報 

① 名称：一般名、化学名、CAS 番号等 

② 化学構造：構造式、分子式、分子量等 

③ 有効成分の系統：有効成分の系統、関連する系統 

④ 動物用抗菌性物質を主成分とする製品の名称及び製剤物性：純度、形状、賦形

物質の種類と割合、溶出性、送達性、飼料添加物の場合には飼料級又は精製級の

別 等 

⑤ 使用方法 

ア．動物用医薬品：対象家畜等、投与経路、用法用量、使用上の注意、休薬期間 

等 

イ．飼料添加物：対象飼料、添加量、同一飼料に 2 以上の飼料添加物を用いる場

合はその飼料添加物名及び添加量、使用上の注意 等 

⑥ 対象家畜等における動物用抗菌性物質の生体内薬物動態 

⑦ 動物用抗菌性物質の抗菌活性：抗菌活性の作用機序、作用のタイプ（殺菌性又

は静菌性の別）、抗菌スペクトル、動物用抗菌性物質の対象とする家畜等の病原

菌 

⑧ ハザードを含む当該細菌の感受性分布について 

ア．ハザードを含む当該細菌に対する最小発育阻止濃度の分布又は最小殺菌濃度

（標準株又は代表株と野生株のデータ） 

イ．畜産及び養殖現場における薬剤耐性菌の発生状況 

(2) ハザードの出現に関する情報 

① ハザードの耐性機序（抗菌性物質の不活化、抗菌性物質標的分子の変化、抗菌

性物質の取り込みの減少、抗菌性物質の汲み出し等)  

② ハザードの遺伝学的情報 

③ 突然変異による薬剤耐性の獲得率（突然変異率）及び獲得の速度（複数の供試
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菌株の獲得率等に関する情報。供試菌株に関する情報（由来等）を示す。） 

④ 薬剤耐性決定因子の細菌間での伝達の可能性 

⑤ 耐性選択圧8：ハザードが交差耐性を示す可能性があるヒト用抗菌性物質の概要

（名称、化学構造式、使用方法及び使用量 等） 

(3) 使用量に関する情報 

① 動物用抗菌性物質の流通量（実量（全体、家畜等別）） 

② 製剤の製造（輸入）量又は販売量（全体、家畜等別） 

③ 販売開始時期 

 

２ 暴露評価 

暴露評価の範囲は、家畜等及び畜水産食品が農場又は養殖場から出荷され、輸送、

と殺及び加工等され、ヒトがこれら畜水産食品を入手し、摂取するまでとする。 

ヒトがハザードに暴露されうる経路を明らかにするとともに、各経路でのハザード

の増加又は減弱を推定し、畜水産食品を介してハザードの暴露を受ける可能性及びそ

の程度を推定する。 

暴露の評価は、例えば次に掲げる情報等によって実施される。 

 

(1) ハザードの生物学的特性に関する情報 

① ハザードの抵抗性9、生残性10及び増殖性 

② 生体外（人工培地等）におけるハザードの生存能力と分布の状況 

③ ヒトの腸内細菌叢として定着する可能性 

④ ヒトの常在菌又は病原菌に薬剤耐性決定因子が伝達する可能性 

(2) 家畜等及び畜水産食品が農場又は養殖場を出てから摂取されるまでの経路に関

する情報 

① 家畜等及び畜水産食品が農場又は養殖場を出てから摂取されるまでの経路 

② 経路の各段階（と殺、加工、保存、輸送、販売、調理等）における処理 

③ ②によるハザードの生存能力と分布の状況の変化 

(3) 畜水産食品に関する情報 

① 畜水産食品の 1 人当たりの年間消費量 

② 調理等前の畜水産食品がハザードに汚染される可能性又は汚染状況 

 

３ 影響評価 

影響評価では、ヒトのハザードによる暴露及びその結果生じる現象との間の関連性

                         
8 薬剤耐性菌を選択する強さ。 
9 細菌が熱や酸等に対して抵抗して生存し得る程度のこと。 
10 細菌が凍結状態や乾燥状態等の中で長く生存し得る程度のこと。 
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を明らかにする。ハザードに暴露されることにより起こり得るヒトの健康上の結果及

びヒト用抗菌性物質の医療における重要性を考慮して、治療効果が減弱あるいは喪失

する可能性及びその程度を推定する。 

影響の評価は、例えば次に掲げる情報等によって実施される。 

 

(1) 暴露に起因して生じる可能性のあるヒトの疾病について 

① ハザードによる暴露の結果、生じる可能性のあるヒトの疾病 

② 当該疾病の発生状況、発生原因 

③ 当該疾病の重篤度 

④ 当該疾病の病原菌の薬剤耐性化の状況 

⑤ ④に関する感染症対策状況 

(2) 当該疾病のヒト用抗菌性物質による治療について 

① 当該疾病の第一選択薬治療及びその重要性 

② 第一選択薬治療に対するハザードの干渉11 

③ 代替治療の有無、第一選択薬としての将来性 

 

４ リスクの推定 

リスクの推定では、特定したハザードによるリスクを発生、暴露及び影響評価の結

果を基に、総合的に推定する。家畜等に動物用抗菌性物質を使用することにより選択

される薬剤耐性菌が食品を介してヒトに伝播し、ヒトが当該耐性菌に起因する感染症

を発生した場合に、ヒト用抗菌性物質による治療効果が減弱あるいは喪失する可能性

及びその程度を推定する。 

 

第３ その他の考察 

食品安全委員会は、得られた食品健康影響評価結果から、対応すべきであると判断した

リスク管理措置について、必要に応じて考察を行う。 

                         
11 治療効果に与える影響のこと。 
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（別紙） 

ハザードの特定、各評価及びリスクの推定に関する整理表 

 

表１ ハザードの特定 

項   目 検討概要 

動物用抗菌性物質の名称及び化

学構造 

 

第１ １（１）～（３）の情報をもとにまとめる。 

使用方法 第１ １（４）の情報をもとにまとめる。 

対象家畜等における動物用抗菌

性物質の生体内薬物動態 

第１ １（５）の情報をもとにまとめる。 

抗菌活性の作用機序及びタイプ 第１ １（６）の情報をもとにまとめる。 

抗菌スペクトル及び感受性菌の

分布 

第１ １（６）、（７）の情報をもとにまとめる。 

交差耐性を生じる可能性のある

ヒトのヒト用抗菌性物質及びそ

の重要性 

第１ ２（１）、（２）の情報をもとにまとめる。 

薬剤耐性菌及び薬剤耐性決定因

子に関する情報 

 

第１ ３（１）、（２）の情報をもとにまとめる。 

（第１ ２（１）で記述したヒト用抗菌性物質に

ついて、これらに対する耐性機序と発現する薬

剤耐性決定因子の位置について明確にする。） 

 

 

表２ 発生評価 

項   目 検討概要 

対象家畜等における動物用抗菌

性物質の生体内薬物動態 

第２ １（１）⑥の情報をもとにまとめる。 

抗菌活性の作用機序及びタイプ 第２ １（１）⑦の情報をもとにまとめる。 

抗菌スペクトル及び感受性菌の

分布 

第２ １（１）⑦、⑧の情報をもとにまとめる。 

薬剤耐性菌の耐性機序及び薬剤

耐性決定因子に関する情報 

第２ １（２）①～④の情報をもとにまとめる。 

（第２ １（２）①で特定した耐性機序とこれら

を発現する薬剤耐性決定因子の位置について

明確にする。） 

耐性選択圧 第２ １（２）⑤の情報をもとにまとめる。 
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（第２ １（２）①で特定した耐性機序の別に

整理する。） 

動物用抗菌性物質の使用量 第２ １（３）の情報をもとにまとめる。 

 

表 3 暴露評価 

項   目 検討概要 

ハザードの生物学的特性 第２ ２（１）の情報をもとにまとめる。 

畜水産食品等が農場等から出

荷され、消費されるまでの経

路と処理によるハザードの分

布の状況 

第２ ２（２）の情報をもとにまとめる。 

畜水産食品の消費量と汚染状

況 

第２ ２（３）の情報をもとにまとめる。 

 

 

表 4 影響評価 

項   目 検討概要 

暴露に起因して生じる可能性

のあるヒトの疾病 

第２ ３（１）の情報をもとにまとめる。 

当該疾病のヒト用抗菌性物質

による治療 

第２ ３（２）の情報をもとにまとめる。 

 

表 5 リスクの推定 

ハザードの特定及び評価ステ

ップ 

 

考察及び結論 

ハザードの特定  

発生評価  

暴露評価  

影響評価  

リスクの推定  
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（参考１） 

 

家畜等への抗菌性物質の使用により選択される薬剤耐性菌の食品健康影響に関する

評価指針について（審議経緯） 

 
平成 15 年 12 月 8 日 農林水産大臣より食品安全委員会委員長へ、飼料添加物として指定され

ている抗菌性物質及び承認されている動物用医薬品のうち飼料添加物
として指定されている抗菌性物質と同一又は同系統で薬剤耐性の交差
が認められる抗菌性物質が家畜等に投与又は給与された場合に選択さ
れる薬剤耐性菌に係る食品健康影響評価の要請（平成 15 年 12 月 8 日付
け 15 消安第 3979 号） 
 

平成 15 年 12 月 11 日 第 23 回食品安全委員会において、農林水産省より要請の概要について
説明 
 

平成 15 年 12 月 18 日 第 24 回食品安全委員会において、本件に係る食品健康影響評価の進め
方に関してワーキンググループ（以下、「ＷＧ」という。）を設置するこ
とについて了承 
 

平成 16 年 1 月 23 日 動物用医薬品（第 4 回）・肥料・飼料等（第 4 回）合同専門調査会にお
いて、本件に係る専門調査会の運営について審議 
 

平成 16 年 2 月 13 日 
 

動物用医薬品（第 5 回）・肥料・飼料等（第 6 回）合同専門調査会（薬
剤耐性菌に関するＷＧ）において、本件に係る評価指針を策定すること
について決定 
 

平成 16 年 3 月 29 日 動物用医薬品（第 8 回）・肥料・飼料等（第 7 回）合同専門調査会（薬
剤耐性菌に関するＷＧ）において、評価指針（案）について審議 
 

平成 16 年 4 月 28 日 動物用医薬品（第 10 回）・肥料・飼料等（第 8 回）合同専門調査会（薬
剤耐性菌に関するＷＧ）において、評価指針（案）について審議 
 

平成 16 年 6 月 23 日 動物用医薬品（第 13 回）・肥料・飼料等（第 9 回）合同専門調査会（薬
剤耐性菌に関するＷＧ）において、評価指針（案）について審議 
 

平成 16 年 7 月 8 日 第 53 回食品安全委員会において動物用医薬品・肥料・飼料等合同専門
調査会の審議経過及び評価指針（案）の報告 
 

平成 16 年 7 月 8 日 
～平成 16 年 8 月 4 日 

評価指針（案）に対する御意見・情報の募集 
 
 

平成 16 年 8 月 2 日 食品に関するリスクコミュニケーション（東京）～薬剤耐性菌の食品健
康影響評価指針案に関する意見交換会～の実施 
 

平成 16 年 9 月 15 日 動物用医薬品（第 16 回）・肥料・飼料等（第 11 回）合同専門調査会（薬
剤耐性菌に関するＷＧ）において、評価指針（案）及びこれに対する御
意見・情報の募集結果について審議 
 

平成 16 年 9 月 30 日 第 63 回食品安全委員会において、評価指針について報告 
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「家畜への抗菌性物質の使用により選択される薬剤耐性菌の食品健康影響に関する評価指針

（案）」についての御意見・情報の募集結果について 

 

1. 実施期間 平成 16 年 7 月 8 日～平成 16 年 8 月 4 日 

2. 提出方法 インターネット、ファックス、郵送 

3. 提出状況 14 通 

4. 主な御意見の概要及びそれに対する動物用医薬品・肥料・飼料等合同専門調査会（薬剤耐性

菌に関するＷＧ）の回答 

 

区分 ご意見・情報の概要 専門調査会の回答 

第１章 第１ はじめに 

総則には、耐性菌問題に対する国際機

関や海外の状況について記述されている

が、本指針の目的、特に耐性菌出現問題

の重要性や日本国内の現状について分析

されていない。なぜ本指針が必要である

かという点を強調すべきであると考え

る。 

本項に記述しましたように、動物用医

薬品・肥料・飼料等合同専門調査会（薬

剤耐性菌に関するワーキンググループ）

（以下、ＷＧという。）では、薬剤耐性

菌の問題は様々な分野が複雑に絡み合

い、また、食品の分野に限っても科学的

知見が充分に蓄積されていないことを認

識しています。そこで、「はじめに」に

は、これまでに確認された事実や農林水

産省から薬剤耐性菌に係る食品健康影響

評価について意見を求められたことを契

機にＷＧが実際に検討した経緯につい

て、簡潔に記述しました。 

また、食品安全委員会が食品健康影響

を評価する際には、どのような情報が必

要になるのかを明らかにする必要があり

ましたので、まず、指針を作成すること

としました。 

 

薬剤耐性菌の健康影響は、一方向だけ

でなく、多方向から複合的にあるものと

考えますので、科学的評価ということで

はありますが、予防原則に立つことを指

針にうたっていただきたい。 

「予防原則」という用語は、国際的に定

義が定まっていないこともありますの

で、食品安全基本法（平成１５年法律第

４８号）においては用いられておりませ

んが、悪影響を未然に防止・抑制する観

点から必要な施策を講じることについて

は、法の中に適切に位置付けられている

と考えられ、食品安全委員会が行うリス

ク評価は、その一要素であると考えてお

ります。 

（参考２） 
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第１章 第２ 定義 

・ ハザードの定義を「公衆衛生上重大

な薬剤耐性菌」と改め、特定の細菌の

サブグループに認められる薬剤耐性伝

達因子については、亜項に位置づけ「人

の治療上重要になる可能性もあるも

の」として取り扱われるべきである。 

（理由） 

「薬剤耐性菌」と「薬剤耐性伝達因

子」をハザードとして定義つけている

が、これらが独立し、同様のレベルで

選択される「ハザード」として取り扱

われる点に疑問がある。（基本的にＤＮ

Ａ分子である）薬剤耐性伝達因子が、

畜産動物に抗菌性物質を使用すること

により直接的に選択されるかについて

は明らかではない。 

 

・ 抗菌性物質の耐性決定因子が選択さ

れるという概念を裏付けるデータが作

成されたことがないことから、耐性菌

に焦点を当てることが適切である。こ

れを評価した後に耐性決定因子につい

て二次的に評価することも可能。 

 ハザードについては、ＯＩＥ（国際獣

疫事務局）国際基準、米国ＦＤＡ、豪州

及び農業資材審議会の指針を参考にし

て、またご提案を含めて検討を重ねまし

た結果、ハザードの定義をより明確に示

すこととしました。 

定義を「ハザードは、ヒトに対する

危害因子（リスク要因）であり、家畜

等に動物用抗菌性物質を使用した結果

として選択される薬剤耐性菌をいう。 
なお、薬剤耐性決定因子によって薬剤

耐性形質を獲得した薬剤耐性菌につい

ては、当該因子についても考慮する。」

とし、さらに「薬剤耐性決定因子」につ

いては、「他の細菌に対して、薬剤耐性

の形質を付与する薬剤耐性プラスミド

等をいう。」と脚注を付けました。 

また、定義の修正に伴い、第２章 第

１ 「ハザードの特定」、第２ 「発生

評価」及び「暴露評価」にありました「薬

剤伝達因子」を「薬剤耐性決定因子」と

しました。 

ハザード 

「ハザードは、ヒトに対する危害因子

（リスク要因）であり、（後略）」とあ

るが、「ハザード」は、人の健康上の悪

影響の原因として使われる用語であり、

一方、「リスクファクター」は、ヒトの

健康への悪影響に統計的に関連付けられ

る暴露因子を示すのに使われる用語であ

る。これらの用語は、混同して使われる

ことが多いが、同一の概念ではないこと

から、整理してハザードの定義を明確化

する必要がある。 

指針(案)で用いております「リスク要

因」は、ＯＩＥ国際基準の「Risk agents」

に相当するものであり、ご指摘の「Risk 

factor」に訳されるものではありません。 

 

リスク リスクの定義の最後の部分を「（前略）

治療効果が減弱あるいは喪失する可能

性」を「（前略）治療効果の減弱の可能

性と程度(または重度)」とするべきであ

る。 

（理由） 

ＷＧでは、定義に用いております「可

能性」という用語には、減弱等の程度や

確率の意味が含まれると解釈していまし

たが、ご意見を踏まえて、一層、定義を

明確にするために、「（前略）治療効果

が減弱あるいは喪失する可能性及びそ
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食品由来感染症は、通常、伝染性で

はないため、治療に用いられるいずれ

の抗菌性物質についても、その効果が

完全に喪失する可能性は非常に低いと

考えられる。 

また、コーデックス等の国際機関の

基準の定義では、リスクについて、負

の影響に関する可能性だけでなく、そ

の重篤度についても記述されている。 

の程度」としました。 

影響評価 影響評価では、抗菌性物質の治療効果

の減弱について、その可能性だけでなく

その重篤度も考慮して評価するべきであ

る。 

ＷＧでは、定義に用いております「可

能性」という用語には、減弱等の程度や

確率の意味が含まれると解釈していまし

たが、ご意見を踏まえて、一層、定義を

明確にするために、発生評価、暴露評価

及び影響評価のそれぞれの関連部分を

「可能性及びその程度」としました。 

「定義」の項に

定義されてい

ない用語 

「関連する人体薬」を特定するための

方法と分類の定義を定める必要がある。 

第２章 第１ 「ハザードの特定」の

項において、「関連するヒト用抗菌性物

質」という用語がありますが、これは、

指針あるいは評価の中で一般的な用語と

して用いられるものです。 

「関連するヒト用抗菌性物質」は、同

項２（１）及び（２）に沿って整理され

るヒト用抗菌性物質のうち、評価対象で

ある動物用抗菌性物質と「化学構造が類

似する物質」又は「交差耐性を生ずる可

能性のある物質」を指します。 

なお、内容をより明確にするために、

同項３（２）を「２に示した関連するヒ

ト用抗菌性物質等との交差耐性」としま

した。 

第１章 第３ 目的及び対象 

 ・ リスク評価の範囲を「食品を介して

ヒトに健康上の影響を与える可能性」

に限定しているが、環境循環、水など

の問題を「評価することは非常に困難

である」との理由だけから排除すべき

ではない。 

・ フードチェーン関係者のコントロー

ルが及ばない井戸水や河川水を対象と

せず、畜水産食品に限定されたことは

妥当である。 

ＷＧは、薬剤耐性菌の問題は食品や環

境等の様々な要因が複雑に絡み合ってい

る難しい問題であると認識しており、評

価の対象とするべき暴露経路を食品に限

定するかどうかについては、ＷＧ委員や

指針起草委員の間でも、議論があったと

ころです。最終的には、食品安全委員会

が評価を行う最も適切な経路として、食

品を対象とすることにしました。 

また、特に井戸水については、そのま
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 ま飲用される場合も考えられますことか

ら、慎重に検討を重ねました。その中で、

農場近隣の井戸水を飲用に利用している

人は非常に限定されていると考えられる

こと、また、厚生労働省の水質データベ

ース等を精査しました結果、地方自治体

による水質試験の実施と処理の指導がな

されており、すでに微生物に対する管理

措置は実施されていると認識できると考

えました。一方で、その汚染状況やこれ

による暴露の程度を科学的に評価するた

めの充分な調査データはなく、農場近隣

の飲用井戸水が、家畜由来の薬剤耐性菌

に汚染される可能性を否定できないこと

についても認識しました。これらのこと

を慎重に考慮した結果、井戸水について

は、関連する情報が必要となった場合に

は、補足資料として個別に求めることを

前提に指針の対象から除くこととしまし

た。 

第１章 第１「はじめに」や第３「目

的及び対象」に示しましたように、農林

水産省から求められている食品健康影響

評価の趣旨を踏まえ、また、家畜等の飼

養及び養殖過程において動物用抗菌性物

質が使用されていますことから、「畜水産

食品」を対象とすることとしました。 

第１章 第４ 食品健康影響評価に関する基本的な進め方 

評価の手法に

ついて 

・ 評価対象である動物用抗菌性物質に

ついて、一律に定性的評価を行うので

はなく、信頼性の高いデータに基づく

定量的または半定量的なリスク評価が

可能な抗菌性物質については、これら

のデータに基づく定量的または半定量

的評価を行うべきである。 

 また、資料作成者が最初に半定量的

又は定量的なリスク評価法を提出した

場合には、その信頼性を確認した上で、

定性的評価の代わりに受け入れるとい

った選択肢も設けていただきたい。 

・ 指針（案）に示された幾つかの判断

には、定量的なリスク評価が必要であ

薬剤耐性菌のリスク評価を行う場合、

定性的リスク評価から着手することは適

切である、という考え方は、広く受け入

れられていると考えております。例えば、

ＯＩＥ国際基準には、「定性的リスク評価

は、半定量的又は定量的評価に進めるか

否かに係わらず、必ず最初に予備的評価

として実施される。（仮訳）」とあり、Ｆ

ＤＡ（米国食品医薬品庁）のガイドライ

ン＃１５２には、「抗菌性新動物薬の申請

者は、ここで説明する方法を用いて、新

動物薬の承認前安全性評価の一部とし

て、定性的リスク評価を実施すると良い。

（仮訳）」とあります。 
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ると思われる（例：影響評価では、ヒ

トに用いられる抗菌性物質による治療

効果の減弱または消失の可能性の推定

が要求されているが、ヒトの健康への

効果の消失の可能性と重篤度を推定す

るには、そのような状態にあるヒト集

団における定量的な評価を行うことが

必要になる。）。 

（理由） 

・ 定性的リスク評価は、使えるデー

タが不足しているために定量的（ま

たは半定量的）リスク評価が出来な

いときに実施すべきである。 

・ リスクの確率を数値で示すことに

より信頼性が高まる。 

・ 定量的または半定量的評価を行う

方が合理的であり、評価がより迅速

に進められる。 

・ 米国や豪州のリスク評価方法では、

「代替となる手法で実施したリスク

評価、定量的または半定量的なリス

ク評価についても合理性が証明でき

れば、受け入れる」、あるいは、「な

るべく定量的な評価を行う」として

いる。 

・ 定性的リスク分析手法は、科学的

には多くの場合受け入れられておら

ず、リスクの重大性に関し誤認に導

くことが頻繁にあると考えられる。 

ＷＧは本指針に従って、原則として定

性的リスク評価を実施し、その結果を踏

まえて、半定量的又は定量的に評価する

ことが必要であると判断した場合には、

これらの手法をもって評価を行うことと

しました。また、定性的リスク評価を実

施する段階で、資料作成者が自主的に実

施した半定量的評価及び定量的評価結果

とその関係資料を補足資料として提出す

ることに問題はありません。 

 各国等の評価例を見てみますと、定量

的評価では、ＦＤＡが、キノロン系抗菌

剤に耐性であるカンピロバクターについ

て、半定量的評価では、製薬業者が、マ

クロライド系抗菌剤に耐性であるカンピ

ロバクターについて実施した例がありま

す。定性的評価については、豪州が、バ

ージニアマイシンに耐性である腸球菌に

ついて、欧州がキノロン系抗菌剤に耐性

であるサルモネラについて実施した例が

あります。 

 

食品健康影響

評価の進め方 

・ ハザードの特定の過程の中で、リス

ク評価が必要と判断された場合に評価

を行い、ハザードを生じる可能性が無

視できる程度の物質であると判断され

れば、リスク評価を行う必要はないの

で、この旨を明確にしてほしい。 

・ フードチェーンを通じた因果関係を

特定することは、リスク評価の価値と

質を担保する上で必須事項である。 

原則として、農林水産省から意見を求

められた動物用抗菌性物質については、

食品健康影響評価を行う予定としていま

す。したがいまして、資料作成者には、

ハザードの特定及びリスク評価に関する

情報・資料と考察を、あわせて作成・提

出していただくこととなります。 

ハザードが特定されない場合の取り扱

いは、ＷＧにおいて個別に審議され、判

断されるものと考えております。 

また、発生、暴露及び影響評価並びに

リスクの推定を実施していく中で、因果

関係の特定にも努めていきたいと考えて
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おります。 

第１章 第５ 評価に用いる資料 

資料作成者 「資料作成者」が誰であるか明確化する

必要がある。 

 資料作成者は、第一義的には、食品健

康影響評価を求めております農林水産省

ですが、各抗菌性物質に関する詳細な情

報を有している抗菌性物質の製造（輸入）

業者等についても、農林水産省の指示の

もとに資料を作成することを想定してい

ます。そこで、主な「資料作成者」を明

確にするために第１章 第５「評価に用

いる資料」の「資料作成者」に「農林水

産省及び動物用抗菌性物質の製造業者

等」と脚注をつけました。 

また、指針（案）に掲げました情報の

一部については、委員会自らが収集又は

作成することが適当である場合も考えら

れますことから、この旨を本項の最後に

明記しました。 

資料の要件 ・ 評価に用いる資料は、「原則として、

ＧＬＰ適合施設のような…試験施設等

で実施されたものを用いる」とされて

いるが、「ＧＬＰ適合施設」という表現

は不適切であると考えられるので、適

切な用語に変更してほしい。 

（理由） 

・ 要求されている試験データの「対

象動物等における動物用抗菌性物

質の生体内動態」、「ＭＩＣ及びＭ

ＢＣ」、「薬剤耐性菌の出現状況」

等は、わが国においてＧＬＰ(優良

試験所規範)による試験実施が要

求されていないため、客観性の担

保を行うことは必ずしも容易では

ない。 

・ 細菌に係る試験等においては、

ＮＣＣＬＳ（米国臨床検査標準化

委員会）法及び日本化学療法学会

法などの国際的または日本におい

て標準化され、確証（バリデート）

された方法により試験を実施する

ことの方が重要である。 

ＷＧは、評価には、信頼性が確保され

た資料を用いることが重要だと考えてお

り、ご提案も含めて検討を重ねました結

果、資料作成者が作成する試験資料につ

いては、資料の要件を試験方法と試験施

設の観点から明確に示すこととしまし

た。 

試験方法に関しては、「信頼性が保証

された試験方法によって実施された」も

のである旨を追加しました。また、試験

施設に関しては、「信頼性を確保するため

に必要な施設、機器、職員等を有し、か

つ、適正に運営管理されていると認めら

れる試験施設等において実施されたこと

が確認された」ものとし、例として、動

物用抗菌性物質に関する各種試験になじ

みの深い「ＧＬＰ適合試験施設」を挙げ

ました。 
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 ・ 過去から現在への推移をみることは、

定性的なリスク評価では重要であるの

で、古い資料についても、当時の行政

当局における審議の対象であり、微生

物を専攻する大学の研究施設や微生物

研究で評価されている研究機関で実施

したこと等を踏まえて、柔軟に受け入

れてほしい。 

・ 国内データでは不充分な場合が想定

されることから、海外データの使用・

提出を可とする旨を指針中に明記して

ほしい。 

食品健康影響評価に用いられる資料に

ついては、科学的で、信頼性が確保され

ていることが重要であり、資料が作成さ

れた時期や国が必ずしも重要ではないこ

と、また、全ての資料について最終的に

ＷＧが精査・評価しますことから、指針

（案）には資料作成の時期や場所に関す

る規定をしておりません。したがいまし

て、精査の結果によっては参考扱いとな

る可能性がありますが、古い資料につい

ても評価材料とすることは可能であると

考えています。 

全ての項目の資料等を要求するのでは

なく、当該物質の特性や用法などを考慮

して、必須であるものと選択であるもの

を区別し、選択の幅をもたせた表現にし

てほしい。ＶＩＣＨ（動物用医薬品の承

認審査の資料の調和に関する国際協力）

及び豪州におけるリスク評価指針におい

ても、「入手できる範囲で行う」といった

表現を用いて、現在データがないもの、

データ作成の困難なもの、必ずしも必要

でないものの取り扱いが記載されてい

る。 

指針（案）は、評価に必要と考えられ

る情報を幅広く示しているものであり、

必須項目と選択項目の別はありません。

資料作成者には、できる限り資料・情報

を収集することを求めています。 

一方で、ＷＧは、薬剤耐性菌に関して

は、科学的な評価を行うための充分な知

見・情報が集積されているとは言い難く、

抗菌性物質の種類や細菌の種類によって

は、情報が不足又は欠落しているものが

あるかもしれないことも認識していま

す。このことから、どうしても提出が困

難な場合や他の情報を代用しなくてはな

らない場合には、科学的かつ合理的な理

由を示した上で、代用等することが可能

であるとしています。 

資料の区分に

ついて 

動物用医薬品と飼料添加物は法規、使

用方法や使用目的が異なることから、こ

れらに対応した項目に改めて提出資料を

明確にしてほしい。 

動物用医薬品と飼料添加物では、規制

する法令や使用方法、使用目的が異なり

ますことから、第２章 第１及び第２の

１の「使用方法」及び「製剤」に関する

情報については、両者を区別して求めて

います。一方、「抗菌活性」及び「最小発

育阻止濃度」等の情報については、これ

らが抗菌性物質の性状に関しますことか

ら、規制法令による区別をせずに求めま

した。 

どうしても提出が困難な場合や他の情

報を代用しなくてはならない場合には、

科学的かつ合理的な理由を示した上で、

代用等することが可能であるとしていま
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 す。 

試験データについて市民等からの異議

を受け入れる体制を盛り込むべきであ

る。 

（理由） 

「評価に用いる資料」は、申請事業者

などによる作成を原則としており、食品

安全委員会の対照試験の実施規定もな

く、「補足資料を求める場合がある」にと

どまり不充分である。 

資料の作成は、効率的かつ合理的に評

価を進めるために、評価を求めている農

林水産省や抗菌性物質に関する資料・情

報を有している製造業者等が行うことと

なりますが、食品安全委員会やＷＧの評

価は、あくまで中立的な立場で行われま

す。また、今後作成される審議結果（案）

については、必ずご意見・情報の募集を

行い、薬剤耐性菌に関する様々な立場か

らの情報やご意見をいただき、必要な場

合には、再度ＷＧ等で検討することとな

りますので、ご意見等の受け入れ体制は

整っていると考えています。 

資料の透明性

及び信頼性の

確保 

・ 申請事業者が試験を行った場合、そ

の試験に関係する研究者と当該事業者

との関係性を公表して、試験を実施し

た研究者及びデータを引用した研究者

について透明性を確保し、公正を期す

必要がある。 

・ 資料は原則として公開すべきであり、

申請企業の知的財産権の保護という理

由から情報開示を安易に制限してはな

らない。 

 動物用抗菌性物質の製造業者等の関連

する事業者が行った試験につきまして

も、ＷＧが評価する際には、当該試験の

科学的妥当性について充分審議すること

となりますので、科学的公正性は、保た

れるものと考えております。 

また、評価は、従前のとおり、提出資

料が公開されることによって資料作成者

に不利益になると判断された場合を除い

て、公開の場で実施する予定です。さら

に、事務局の協力を得ながら、審議結果

や議事録についても速やかに公開し、透

明性、公開性の確保に努めることとして

います。 

第１章 第６ 指針の見直し 

 ・ 指針の改訂や見直しは、「新たな科

学的知見が明らかになった場合」に見

直すのではなく、人、動物、環境への

リスクの拡大の可能性が指摘された場

合、正確な情報や知見等が得られた場

合、また、国際的議論に遅れることな

く機敏に対応すべきである。 

・ 指針の見直しが、指針のみを見直す

ことを示すのか、指針と伴に個別の抗

菌性物質についても見直すことを示す

のかを明確にする必要がある。 

また、後者を意味するならば、薬剤

耐性菌のサーベイランス結果や当該物

ＷＧでは、次の情報等の収集に努め、

適切な時期に科学的に指針本体の見直し

を行うこととしています。 

ア 薬剤耐性菌のリスク分析に関する

国内外の情報（特にリスク評価に関

する国際的な議論について） 

イ 関係省等で実施されているモニタ

リング等によって得られる科学的な

情報や知見 

ウ 試験技術や検査技術の向上によっ

て得られる科学的な情報や知見 

なお、指針本体を見直す際には、既に

評価が終了した抗菌性物質についても、
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質の使用方法や承認事項が大きく変わ

った場合などの、重要な新規の情報が

入手できた場合に限り、見直すべきで

ある。 

必要な場合には、改正された指針に沿っ

て、再度評価することとなります。 

第２章 第１ ハザードの特定 

例示される菌

種について 

・ 「ハザードの特定」では、人畜共通

の食品由来細菌（サルモネラ、カンピ

ロバクターなどの主要な食用動物種に

由来し、一般的な食の安全に関連する

細菌種）と家畜の消化管内に生息する

共生細菌（指標細菌としての大腸菌及

び腸球菌）に細菌の範囲を限定し、腸

炎ビブリオ及びリステリアを例示から

削除すべきである。 

これらの２菌種を例示として取り上

げる場合には、包括的な疫学的調査、

公衆衛生上の重要度に関するリスク評

価を実施した上で、耐性菌のリスク評

価が必要なのかなどを明らかにし、さ

らに自然環境における動態、薬剤耐性

獲得状況等の基礎的情報を提供してほ

しい。 

（理由） 

腸炎ビブリオ及びリステリア菌は、

家畜等に保菌されないことから、家畜

等への抗菌性物質の使用が、耐性化し

た両菌によるヒトの健康に影響を及

ぼす可能性を示すような根拠がない。

また、ＯＩＥ、米国、オーストラリア、

ＥＵ及びＶＩＣＨにおけるリスク評

価では、これら２菌種はハザード特定

の際の対象細菌としては例示されて

いない。 

国際機関や各国の評価基準、サーベイ

ランスには、指標細菌として腸球菌と大

腸菌が、食品由来病原細菌としてサルモ

ネラ、カンピロバクターが採用されてい

る事例が多いことは承知しています。し

かしながら、食品の安全性を確保する観

点から考えると、広範囲に考慮した細菌

の中から、科学的にヒトへの健康影響が

ないと判断される菌種を除き、評価対象

となる薬剤耐性菌であるハザードを特定

する方法は、合理的であると判断しまし

た。 

また、ＷＧは、ハザードを特定する過

程は、引き続いて実施されるリスク評価

を行う上で、重要な情報であると考えて

います。したがいまして、評価対象とし

なかった菌種及び対象とした菌種につい

て、どのような科学的考察がなされたの

かが、詳細に記述される必要があると考

えています。 

ハザードの特

定の際に考慮

するべき事項 

・ ハザードの特定の際には、家畜にお

ける抗菌性物質使用と何ら関係ないよ

うな人の対象感染症をハザードとする

過ちを防ぐためにも、「リスク因子が有

害な影響をもたらし得る要件について

は、ヒト又は動物が耐性因子を持つ病

原体の暴露を受け、発症し、当該抗菌

性物質の治療を受け、耐性菌であるが

故に治療が失敗するという、適切な筋

ハザードの特定では、「動物用抗菌性物

質に関する情報等から、当該物質を家畜

等に使用した結果として出現し、食品を

介してヒトに対して健康上の危害因子

となる可能性のある薬剤耐性菌を特定」

することとしており、暴露やヒトの健康

上の影響に関する因果関係についても考

慮されるものと考えています。 
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書きを含む必要がある」（ＯＩＥ臨時委

員会）というような、フードチェーン

全体の因果経路についても考慮する必

要がある。 

・ ハザードの特定の際には、特定の暴

露と特定の人の健康上の悪影響に関す

る因果関係を含むべきである。 

 

第２章 第２ １ 発生評価 

発生評価の範

囲 

指針（案）第１章第３ ｢目的及び対象｣

において、評価の対象として、｢空気や汚

染された用具等を媒介とした環境循環に

よる伝播（感染）等については対象とし

ないこととする。｣としていることから、

「発生評価の範囲は、動物用抗菌性物質

を家畜等に使用した時点から、当該動物

又は畜水産食品が農場又は養殖場を出る

までとする。」を「発生評価の範囲は、動

物用抗菌性物質を家畜等に使用した時点

から、当該動物又は当該動物から生産さ

れた畜水産食品が農場又は養殖場を出る

までとする。」として、評価の範囲を明確

にしてほしい。 

発生評価の範囲をより明確にするた

め、「発生評価の範囲は、動物用抗菌性

物質を家畜等に使用した時点から、当該

家畜等又は当該家畜等から生産された畜

水産食品が農場又は養殖場を出るまでと

する。」としました。 

（１）⑤ 「使用方法」において、「農

場又は養殖場を出る際の抗菌性物質の残

留濃度に関する情報」が必要である。 

（１）⑤ 「使用方法」では、薬剤耐

性菌が家畜等の体内に発生する可能性や

その程度を評価するために、評価対象の

動物用抗菌性物質が、どの家畜にどの程

度（量）、どのような経路（注射か、飼

料に混合するのか）で与えられるのか等

の情報を求めています。このため、ご提

案を含め、これ以外の情報については、

必要に応じて適宜求めることとなりま

す。 

発生評価に用

いる資料につ

いて 

（２）⑤で求めている「ヒト用抗菌性

物質の概要の情報」は、前の４項目が家

畜由来のハザードに関する情報であるこ

とから、本項目中に含むことは不適切で

ある。 

指針（案）では、発生評価において、

対象の動物用抗菌物質及びこれに関連す

るヒト用抗菌性物質の使用方法や使用量

等を検討して、「耐性選択圧」（薬剤耐

性菌を選択する強さ）を考察することと

しており、そのために本情報を求めてい

ます。 

情報の内容を明確にするために「⑤ 

耐性選択圧：ハザードが交差耐性を示す
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可能性があるヒト用抗菌性物質の概要

（名称、化学構造式、使用方法及び使用

量 等）」としました。 

 

（３）使用量に関する情報のうち、と

りわけ販売量についてはリスク評価の過

程においてどのように使用されるのか明

確にする必要がある。 

薬剤耐性菌の発生と日本国内における

動物用抗菌性物質の使用量について考察

するために求めている情報です。製品毎

ではなく、成分毎に製剤の製造（輸入）

量又は販売量の全体量と家畜種別の量を

求めています。 

第２章 第２ ２ 暴露評価 

暴露評価に用

いる資料につ

いて 

 

第１章 第３において、「評価の対象を

畜水産食品とし、（中略） 環境循環によ

る伝播（感染）等については対象としな

いこととする。」としていることから、

（１）②「一般環境中でのハザードの生

存能力と分布の状況」を削除すべきであ

る。 

畜水産食品が介在する伝播については

評価の対象としていますことから、当該

伝播に係る暴露経路におけるハザードと

して特定された薬剤耐性菌の分布や消長

等を考察する際の基礎資料とするために

求めている情報です。 

家畜等の生体から離れた時の当該細菌

の増殖又は減少などの情報を想定してい

ますことから、内容をより明確にするた

めに本項目を「生体外（人工培地等）に

おけるハザードの生存能力と分布の状

況」としました。 

 （１）④ ヒトの常在菌又は病原菌に耐

性伝達因子が伝達する可能性について、

求めている資料を明確にしてほしい。 

ハザードとして特定された薬剤耐性菌

が有している薬剤耐性決定因子が、ヒト

腸管内の常在菌又は病原菌に伝達する可

能性に関する情報を求めています。例え

ば、薬剤耐性菌とヒトの腸内フローラを

形成する代表的な細菌間において、薬剤

耐性決定因子の伝播を確認するような in 

vitro 試験の結果や文献等を想定してい

ます。 

 （２）に「食品加工、販売、消費とい

う一連の流れの過程への、それ以外の部

分からの薬剤耐性菌の侵入（農場に起因

しない薬剤耐性菌）の可能性」の項目を

追加するべき。 

ご提案の項目を追加した場合、これに

該当する情報として、例えば、空気や汚

染された用具等を媒介とした環境からの

侵入に関する情報等が想定されます。し

かし、このような情報は、指針（案）第

１章 第３「目的及び対象」で対象外と

しています。 

 なお、資料作成者が暴露評価に関する

情報等を取りまとめる過程で、ご提案の

情報が必要になった場合には、補足資料

として提出することが可能であると考え
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ます。 

暴露経路における高温高圧による加工

や、加工時に使用される他の食品添加物

との関係に関する情報が必要である。 

ご指摘のような情報も、必要に応じて、

２暴露評価（２）①及び②で提出される

ものと考えております。 

第２章 第２ ３ 影響評価 

影響評価の焦

点について 

・ 関連する人畜共通腸管感染微生物が、

医療において同系統の物質で治療され

ているのか、また、ヒト用抗菌性物質

の使用が食品由来感染症とは関連の無

い領域(眼疾病や尿路疾病など)で行わ

れていないのか等について整理し、食

品由来感染症とは関連の無いヒト疾病

の治療については、影響評価を行わな

いようにする必要がある。 

・ 医療における特定細菌の治療の第一

選択薬であるような抗菌性物質（ある

いは同系統の抗菌性物質）に対し、当

該物質の特定動物種への投与による当

該細菌への耐性伝達リスクについて焦

点を当てることが重要である。 

第２章 第１「ハザードの特定」に示

しましたように、「動物用抗菌性物質に

関する情報等から、当該物質を家畜等に

使用した結果として出現し、食品を介し

てヒトに対して健康上の危害因子とな

る可能性のある薬剤耐性菌を特定」こと

により、適切な影響評価が実施されると

考えています。 

また、医療における第一選択治療薬で

あるような抗菌性物質についても、本項

（２）「当該疾病のヒト用抗菌性物質によ

る治療について」で求められる情報によ

って、評価されるものと考えております。 

第２章各論に示されている要求資料の

うち、①関連するヒト用抗菌性物質の概

要（第２章第１の２、第２章第２の１（２）

⑤）、②ヒトの医療における当該抗菌性物

質の重要度や対象感染症（第２章第２の

３（１）及び（２））等については、動物

用医薬品企業が直接入手することは困難

である。これらの情報に関しては、厚生

労働省や食品安全委員会などが中心とな

って取りまとめを行い、情報の充実に努

めてほしい。 

第２章 第１ ２、第２ １（２）⑤

と第２ ３（１）に関する情報は、厚生

労働省及び関係機関等から公表された各

種統計及び情報等を基に、又は、学識経

験者等の協力を得ながら作成される必要

があると考えております。 

また、第２章 第２ ３（２）①の情

報については、食品安全委員会が学識経

験者等の協力を得ながら作成し、その情

報を開示していく予定としています。 

なお、必要に応じて食品安全委員会が

資料・情報等を自ら収集する場合が考え

られますことを第１章 第５「評価に用

いる資料」に明記しました。 

影響評価に用

いる資料につ

いて 

罹患したヒトにおける治療経路につい

て追跡する過程では、追加の情報（病院

にかかる、細菌培養が陽性になる、治療

が実施される、患者が基礎疾患を有する

等）が必要である。 

評価の過程で、個別の患者についての

治療経緯を追跡した情報が必要であると

判断された場合には、補足資料を求める

ことも可能であると考えています。 

第２章 第２ ４ リスクの推定 

リスクの推定

のための指標

リスクの推定をするための定性的な指

標や定義の部分で述べられるような指標

リスクの推定を助けるために、例えば

ＦＤＡガイドライン＃１５２では、「発
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について (高度、中度、低度、無視できる程度)は

ないのか。 

生、暴露及び結果評価が全て｢高い｣時、

リスクの推定は「高い」」等の指標を「発

生、暴露及び結果のアセスメントのラン

ク付けを統合して得られるリスク推定の

ランク付け（仮訳）」表として提示して

います。 

検討の結果、ＷＧは、評価実績のない

現時点では、種々の抗菌性物質や薬剤耐

性菌に広く対応できるようなランク付け

を示すことは、非常に困難であると判断

し、当面の間は、本指針に基づき提出さ

れた資料等から総合的に評価を行い、事

例を積み重ねていくこととしたもので

す。 

リスクの推定の際には、治療効果の減

弱の可能性とともにその程度も考慮する

必要がある。 

ＷＧは、「可能性」という用語には、

減弱等の程度や確率の意味が含まれると

解釈していましたが、ご意見を踏まえて、

第２章 第２ ４「リスクの推定」の内

容をより明確にするために、「（前略）

喪失する可能性及びその程度を推定す

る。」としました。 

リスクの推定

に考慮するべ

き事項 

リスクの推定は、「リスクを発生、暴露、

及び影響評価の結果を基に、総合的に推

定する」とされ、リスクは、「動物用抗菌

性物質の使用によりヒト用抗菌性物質に

よる治療効果が減弱あるいは喪失する可

能性」と定義されている。リスクが過剰

又は過小に評価・推定されないように、

農場から食品を介しての人の医療上の影

響に至る因果経路について、充分な理由

付けがなされ、充分実証されることが必

須である。 

ご提案のとおり、農場から食品を介し

てのヒトの治療上の影響に至る経路につ

いて、充分に科学的に審議し、リスクが

過剰又は過小に評価されないように努め

ます。 

リスクの推定

の手順等につ

いて 

「リスクの推定」では推定の方式、手

順なども明記し、その方式そのものにつ

いてもリスクコミュニケーションの対象

として俎上にのせるべきである。 

指針（案）では「リスクの推定」のみ

に関する方式及び手順を記述していませ

んが、発生、暴露、影響の各評価におい

て、取りまとめられる考察や科学的情報、

審議結果をＷＧにおいて総合的に考察し

て、リスクを推定することとなります。

また、その考察・判断等を含め、審議結

果(案)については、広く国民からのご意

見・情報の募集を行う予定としており、

リスクコミュニケーションに努めてまい
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ります。 

第２章 第３ その他の考察 

リスク/ベネフ

ィットの分析

結果を加えて

評価すること

について 

リスクアセスメントの結果はリスクを

述べることになりがちであるが、動物用

抗菌性物質を使用したときのリスクと使

用しなかったときのリスク（あるいは使

用することによるベネフィット）の評価

項目も加え、リスクとベネフィットの両

面から適正なリスク管理を考察する必要

がある。 

（理由） 

・ 適正な抗菌性物質を使用すること

で動物の健康を保つことは、と殺処

理施設での動物腸管内の病原体の拡

散機会も減らし、食品の安全性を高

める。 

・ 動物用抗菌性物質の使用によって、

生産効率が改善し、環境への負荷が

減る。 

・ 豪州、ニュージーランド、カナダ

及び米国において、動物への使用に

よるベネフィットについて着目して

いる。 

・ 動物用抗菌性物質は、動物の健康

や動物福祉に寄与し、動物の苦痛を

和らげ、斃死・淘汰を減らしている。 

食品安全委員会が行う動物用抗菌性物

質に関する食品健康影響評価は、主に２

つあると考えております。１つは、本指

針に沿って行う抗菌性物質の使用によっ

て選択される薬剤耐性菌に関する評価

で、もう１つは、毒性の観点からの評価

です。リスク管理部門の農林水産省や厚

生労働省においては、これらの評価結果

を受けて、抗菌性物質の使用に係るリス

ク又はベネフィットを考慮して適切な使

用規制等が行われるものと理解していま

す。 

どちらの評価も、薬剤耐性菌の生物学

的性状や急性毒性試験等のそれぞれの指

針又は基準が求める科学的知見をベース

に行われるものであり、家畜等に抗菌性

物質を使用しない場合のリスクなどのリ

スク管理については、必要に応じて検討

されることが適切であると考えます。 

 

リスク/ベネフ

ィットの分析

を評価しない

ことの明確化 

本指針（案）で扱うリスクの範囲を明

確にするため、第１章第１｢はじめに｣に

以下に示した内容を追加されたい。 

  

「本指針で取扱うリスクの範囲は、

｢第２ 定義｣において明記していると

おり､家畜等に抗菌性物質を使用する

ことにより選択される薬剤耐性菌又は

薬剤耐性伝達因子が食品を介してヒト

に伝播し、これにより医療上の問題が

引起される可能性に限定している。一

方、家畜等への抗菌性物質使用を制限

することで、家畜等の健康が損なわれ、

食品の安全性へのリスクが増大する等

の指摘が一部なされている。しかしな

がら、このようなリスクについては、

指針が対象とするリスクは、第１章 

第２ 「定義」及び第２章 第２ ４「リ

スクの推定」において明記されています

ので、第１章 第１「はじめに」にご提

案の内容を加える必要はないと考えま

す。 
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リスク管理の方法が定まったのちに、

初めて評価が可能となるものであるこ

とから、本指針ではリスク評価の範疇

に含めなかった。したがって、このよ

うなリスクについては、リスク管理処

置を検討する際に、必要に応じて考慮

すべきである。」 

（理由） 

食品安全委員会が家畜に抗菌剤を使

用しない場合のリスク（あるいは使用

することによるベネフィット）を評価

指針の評価対象にしないことを指針

（案）に明記し、取扱うリスクの範囲

をさらに明確にするとともに、本指針

（案）第３「その他の考察」とリスク

管理措置との関係を明確にしておくこ

とが必要である。 

リスク管理部

門の措置の評

価について 

全体的なリスクアナリシスの過程で

は、提案された、すべてのリスク管理対

策の効果についての評価も含まれるべき

である。また、対策をとった場合の公衆

衛生上の効果や比較指標を確立すべきで

ある。 

（理由） 

リスク管理上の決定によって、期待

される効果が得られるのかどうか、も

し得られないのであれば再検討をすべ

きかどうかを判定するために評価する

ことが可能になる。 

食品健康影響評価の結果を受けて、リ

スク管理部門の農林水産省において行わ

れる新たな規制措置によって、リスクの

程度が軽減する等の新たな知見が得られ

る場合には、再度、意見を求められるこ

とも想定されます。このような場合には、

新しい知見に関する情報を農林水産省に

求め、当該規制措置も踏まえた評価を行

うことが適切であると考えています。 

リスク管理部

門の監視につ

いて 

・ 過剰規制にならないよう「リスクに

見合った規制であるか」をチェックす

る機能を食品安全委員会が持ってほし

い。 

・ 食品安全委員会には、事業者からの

抗菌性物質の申請を受けそれを承認す

る機能に甘んじることなく、「畜産現場

での運用上の問題を含めたリスク管理

への監視措置」など、食の安全をトー

タルに捕らえることを望む。 

・ 本指針での安全性評価は新たな抗菌

性物質の使用の是非・用法・用量を検

食品安全委員会は、食品安全基本法第

２３条第４項に基づき、食品健康影響評

価の結果に基づき講じられる施策の実施

状況を監視する事務を担っています。し

たがいまして、畜水産現場における薬剤

耐性菌に関する施策の実施状況につきま

しても、他の評価案件と同様に監視して

いくことになります。 

なお、本指針は、薬剤耐性菌の食品健

康影響評価を行うために作成されたもの

であり、管理措置について言及するもの

ではありません。 



 16 

討したものにすぎず、この指針にそっ

た管理措置がなされているか厳しくチ

ェックする必要がある。 

その他 

抗菌性物質の

同時投与のリ

スク 

複数の抗菌性物質の相加作用や相乗作

用、また、複数の物質が同時に投与され

ている実態を考えて、１成分の評価だけ

でなく同時投与のリスクについても評価

する必要がある。 

畜水産分野では、飼料効率の改善や治

療を目的に、複数の抗菌性物質の同時給

与又は投与がなされていますが、その結

果として薬剤耐性菌が選択されることに

よるリスク評価を、成分別の評価実績の

ない現時点で行うことは非常に困難で

す。このため、ＷＧとしては、現時点で

は、抗菌性物質の成分別に食品健康影響

評価を実施することが、適当であると考

えています。 

国内の薬剤耐性菌のモニタリングとサ

ーベイランスは、必要不可欠なものであ

る。 

（理由） 

・ 薬剤耐性菌のモニタリングとサー

ベイランスの結果は、指標データ、

半定量的又は定量的なリスク評価に

必要なデータを提供する。 

・ スウェーデン、ノルウェー、デン

マーク、カナダ、米国等においてヒ

ト及び動物の領域における抗菌性物

質の使用量と耐性菌の出現に関する

モニタリング・サーベイランス等を

実施している。 

現在、農林水産省及び厚生労働省では、

畜産現場や食品等における薬剤耐性菌の

モニタリングや性状解析等を実施してい

ますが、これらの各種調査は、より正確

な食品健康影響評価を行うためのデータ

を提供すること、国際機関の提唱に応え

ることの観点から重要であると考えてい

ます。 

薬剤耐性菌に

関するモニタ

リングとサー

ベイランス 

院内型・市中獲得型耐性菌の感染者数

や感染源、食肉用家畜やペットその他の

感染状況、水など環境における薬剤耐性

菌の有無等の調査は実施されているの

か。調査については消費者には、伝わっ

ていない。積極的に調査を行い薬剤耐性

菌にかかわる現状を把握し消費者に公表

するべきである。 

家畜糞便中の薬剤耐性菌の有無や医療

分野又は市中における薬剤耐性菌による

感染者発生に関する調査等については、

農林水産省及び厚生労働省で実施されて

おり、ホームページ等で公表されていま

す。水や環境における微生物汚染・薬剤

耐性菌の調査等については、地方自治体、

大学、研究機関等で実施されており、そ

の結果は、全てではないと思われますが、

ホームページ、学会等で公表されていま

す。 

評価指針（案）

作成の経緯 

・ ＯＩＥのガイドラインを採用するこ

とを決定した経緯・プロセスを説明し

てほしい。特に米国の指針を採用した

指針（案）の策定にあたっては、その

最終ページの「参考文献」に示した各指

針や評価の実例等を参考にしました。そ



 17 

理由及び評価はどのようなものであっ

たのか。 

・ ＷＨＯ、ＦＡＯ、ＯＩＥが単独また

は合同で開催した耐性菌問題に関する

専門家会議の結果・勧告や報告書を参

照しているか。 

・ 抗菌剤耐性は、ヒトと動物に対する

抗菌剤使用及びその結果生じる抗菌剤

耐性の発生と拡散によって影響を受け

る世界規模の公衆衛生問題で、国際的

な学際的協力が極めて重要である。指

針中に国際機関で実施している各種会

合の結果・勧告を具体化したか。 

・ 2003年12月に開催されたリスクアセ

スメントに関するＦＡＯ／ＯＩＥ／Ｗ

ＨＯワークショップの勧告を遵守する

ことを要望する。 

の結果、第１章 第１「はじめに」に示

しましたように、食品に関する安全性の

評価手法として一般的に用いられている

コーデックス委員会が示すリスク評価の

手法と、考え方や構成要素が類似し、ま

た、薬剤耐性菌のリスク評価に対象を絞

った基準でありますＯＩＥ国際基準を基

本としました。 

ＦＤＡガイドライン＃１５２について

は、第２回ＷＧから具体的に検討を行い

ました。その結果、＃１５２にあります

ような「医療で使用されている抗菌剤の

重要性をランク付けした表」を、ＷＧが

我が国のヒト用抗菌剤の使用実態を踏ま

えて作成することとしました。 

また、＃１５２には、例えば、国民が

１年間に国産畜水産物を摂取する量や畜

水産物の微生物による汚染率を「多い」、

「中位」等にランク付けした表等が示し

てありますが、検討の結果、現時点では、

ＷＧが日本国内の関連データを収集し集

計することは困難であることを確認し、

指針ではランク付け表を例示しないこと

としました。 

指針（案）に掲げる情報の項目の検討

には、直接的に関連しないことから「参

考文献」には収載していませんが、ＷＨ

ＯやＦＡＯ等の国際機関の会合結果や勧

告についても、国際動向を把握するため

に適宜参照しています。今後も国際的な

議論も含めて国内外の情報や知見を収集

することとしています。 

リスク評価者

について 

・ 指針案において、食品安全委員会が

アセスメントを行うことになっている

理由。 

 

・ リスク評価は、動物種毎に使用され

るそれぞれの製品について、それぞれ

の製品供給企業により提出されること

が望ましいと考える。なお、各国のリ

スク評価指針の多くは、抗菌性物質を

上市する企業が、公表文献やその他の

食品安全基本法において、リスク評価

（リスクアセスメント）は、食品安全委

員会が行い、その結果をもとに農林水産

省などの管理部門がリスク管理を行うこ

ととなります。このため、農林水産省か

ら個別の抗菌性物質について食品健康影

響評価を求められていますことから、最

終的な評価は、本指針に基づき食品安全

委員会が行うこととなります。 

 資料作成者は、指針に基づいて収集し
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データの提供とともに、リスク評価資

料を作成し提出すると規定されてい

る。 

た情報及び資料と発生、暴露、影響各段

階の概要を取りまとめ、そのヒト健康影

響について考察したものを委員会に提出

することとなります。 

 物質としての評価を効率的に進めるた

めには、製品毎ではなく抗菌性物質の成

分ごとに実施することが適当であると考

えていますが、提出される資料の状況に

も係わってきますことから、その都度Ｗ

Ｇで検討する予定です。 

資料作成に関

する窓口の設

置、資料作成者

の専門調査会

への関与 

情報の収集、資料の作成作業等を円滑

に進めるため、食品安全委員会に相談窓

口を設置することを要望する。また、専

門家間での討議を円滑に行い、公開かつ

透明性のあるプロセスを担保するため

に、資料提出者が直接、食品安全委員会

の評価委員に相談を行える窓口を設ける

ことを要望する。 

さらに、本件は複雑な問題なので、適

切な情報を提供することが重要であるの

で、必要に応じて、評価資料作成・提出

者（企業等）が専門調査会へ参加するこ

とを認めてほしい。 

資料作成に関する不明な点のお問い合

わせや情報提供等については、個別に事

務局評価課の肥料・飼料等専門調査会又

は動物用医薬品専門調査会の担当者にお

申し出ください。 

  

抗菌性物質の

食品健康影響

評価の順の整

理 

抗菌性物質の評価優先順位リストを作

成し、ヒトの健康の保護の観点から最重

要と考えられる抗菌性物質を優先して評

価すべきである。また、問題の抗菌性物

質の評価の適正な順序の決定を支援して

もらうために、業界の寄与及び関与を求

めることが適切である。 

ご提案の「抗菌性物質の評価優先順位

リスト」を作成して評価を進めることは、

合理的であると思われますが、資料が整

っている抗菌性物質の評価が、その優先

順位が低いために、評価に着手できない

場合も予想されますことから、必要に応

じて農林水産省と資料の整備状況につい

て協議しながら、効率的かつ合理的に評

価を進めていきたと考えています。 

薬剤耐性菌問

題への取り組

み 

・ 薬剤耐性菌問題は多くの専門分野に

わたる動きが必要である。耐性菌は動

物、人、ペット動物、食品、栽培漁業、

農業、水、環境など非常に広い分野か

らのアプローチが必要であるが、本指

針は家畜への抗菌剤使用といった極め

て限定的な領域であるので、適切では

ない。 

・ 日本政府としてあらゆる分野にわた

る耐性菌問題の取り組みの計画案を策

ご指摘のとおり、薬剤耐性菌問題は、

食品に限定されるものではありません

が、食品安全委員会として実行可能な食

品分野についてリスク評価を行うことと

しました。 

伴侶動物、環境等の他の分野を含めた

横断的かつ実施可能な取り組みについて

は、今後の検討課題であると考えていま

す。 



 19 

定し、食品安全委員会、厚生労働省、

農林水産省、環境省等横断的かつ緊急

的テーマとして取り組みが必要と考え

る。 

・ 今回の指針は家畜等への抗菌性飼料

添加物が公衆影響に与えるリスクアセ

スメントの領域であるが、耐性菌問題

はリスクアセスメントだけで完結する

ものではないことから、ＯＩＥ抗菌剤

耐性ガイドラインにもあるように、本

指針とリスクマネジメント機関である

厚生労働省及び農水省の役割を明確に

することや包括的な取り組み、あわせ

てリスクコミュニケーションを実施さ

れること要望する。 

動物用抗菌性

物質の使用に

関する取り組

み 

本指針は広範囲にものごとをとらえる

視点、成長促進目的での使用などの抗菌

性物質の乱用を禁止しようとする予防的

措置の視点が欠けている。 

「抗菌性物質の乱用の禁止」は、農林

水産省によって講じられるリスク管理措

置の一部であり、適切に進められている

と認識しています。 

一方、食品安全委員会は、農林水産省

が適切にリスク管理を行うための中立、

公正かつ科学的な評価を示す役割を担っ

ています。したがいまして、指針（案）

は、「乱用の禁止」などのリスク管理の視

点ではなく、その前提となる評価の視点

から作成されています。 

情報公開に関して第三者による判定委

員会の設置なども検討し、リスク評価に

おけるコミュニケーションを確保する必

要がある。 

食品健康影響を評価する際には、従前

のとおり、提出資料が公開されることに

よって資料作成者に不利益になると判断

された場合を除いて、公開の場で評価を

実施する予定です。また、事務局の協力

を得ながら、審議結果や議事録について

も速やかに公開し、透明性、公開性の確

保に努めることとしています。 

食品健康影響

評価に関する

情報の提供に

ついて 

最終的な評価結果の公示の前に、食品

安全委員会が、関連者からの意見を聞く

ような機会について指針に盛り込むこと

を要望する。 

食品安全委員会では、食品健康影響評

価の案件について、最終的な審議結果を

決定する以前に国民から広くご意見や情

報を募集することとしておりますので、

指針（案）には、このことを改めて記述

していません。 

畜水産食品に

関する情報の

・ 畜水産物に関して、乳幼児や高齢者、

医薬品服用者への注意やアレルギー患

畜水産食品に関する種々の情報は、当

委員会、農林水産省、厚生労働省のＨＰ
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提供について 者への情報を詳しく行う必要がある。 

・ 人の健康への影響には、アレルギー、

耐性菌の出現を考慮に入れる必要があ

ると考える。 

・ 抗菌性物質が、最終消費者の購入時

点まで食品中に残留している場合に

は、最終製品に、消費者が適切な判断

が出来る表示を行う必要がある。 

等の広報活動や食品の表示等を通じて提

供されていますので、参照してください。 

その他の意見 ・ 食の安全を確保するためには、自然

の摂理に逆らわない、動物福祉を考慮

した、畜水産のあり方を検討する必要

があり、そうした生産のあり方を考え

る気概をもった機関となってこそ消費

者の信頼を得ることができる。 

・ 家畜に対して抗菌性物質の使用が行

われている近代畜産の現状について

は、次の様な問題点があり、その使用

を禁止すべきである。 

ア 抗菌性物質の使用削減、使用禁

止へ向けた畜産を追求すべきであ

る。現に、政府は抗菌性飼料添加

物の見直し削減を行っているとこ

ろである。 

イ 抗菌性物質は細菌には有効で

も、ウイルスには無効である。そ

れにもかかわらず畜産現場では抗

菌性物質を多用する傾向があり問

題である。 

ウ 飼料の製造工程で抗菌性物質

が、別の飼料に混入する恐れも指

摘されている。 

エ 遺伝子組換え食品・飼料の製造

上、抗菌物質耐性マーカーが使用

されているが、これが食品、飼料、

環境に及ぼす影響が懸念される。 

こうした現状をふまえ、リスク評価

においては個別の抗菌性物質の安全性

評価の観点だけで行うのではなく、総

合的に人、動物、環境の保護を考える

場で検討できるようなものとする必要

がある。 

ＷＧでは、いただいた全てのご意見・

情報を調査会における検討の際の参考に

していきたいと考えています。 

 










